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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen: 

 

 

 Fluoroquinolonas para uso sistémico e inhalado
 

(Ciprofloxacino; flumequina; levofloxacino; lomefloxacino; moxifloxacino; norfloxacino; 

ofloxacino; pefloxacino; prulifloxacino; rufloxacino) 

 

Fecha de publicación: 26/09/2018 

 

Tipo de variación:  
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 

o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

 

En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  la variación 

será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 

En caso de duda, para mas información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones. 

 

Fecha de implementación: 31/12/2018 

 

La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no 

podrán incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las 

indicadas a continuación. 

 

Solo se admite adaptación a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten 

cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus 

futuras actualizaciones. 

 

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Información del 

medicamento (el texto nuevo que se debe añadir a la información sobre el medicamento aparece 

subrayado. El texto actual que se debe suprimir aparece tachado) 

 

 

FICHA TÉCNICA 

 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Los estudios epidemiológicos informan de un aumento del riesgo de aneurisma y disección aórticos 

tras la administración de fluoroquinolonas, en particular en población de edad avanzada. 

Por consiguiente, las fluoroquinolonas solo se deben utilizar tras una evaluación cuidadosa del 

beneficio/riesgo y tras considerar otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes familiares 

de aneurisma, en pacientes diagnosticados de aneurisma aórtico y/o disección aórtica preexistentes o 

en presencia de otros factores de riesgo o trastornos que predispongan para aneurisma y disección 

aórticos (por ejemplo, síndrome de Marfan, síndrome vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de Takayasu, 

arteritis de células gigantes, enfermedad de Behçet, hipertensión, aterosclerosis conocida). 
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En caso de dolor abdominal, torácico o de espalda repentino, se indicará a los pacientes que consulten 

de inmediato a un médico en un servicio de urgencias. 

 

Prospecto 

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [producto] 

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico antes de empezar a tomar [producto]. 

[…] 

- si le han diagnosticado un aumento de tamaño o un «bulto» de un vaso sanguíneo de gran tamaño  

(aneurisma aórtico o aneurisma de un vaso de gran tamaño periférico). 

- si ha sufrido un episodio previo de disección aórtica (desgarro de la pared de la aorta). 

- si tiene antecedentes familiares de aneurisma aórtico o disección aórtica u otros factores de riesgo o 

trastornos predisponentes (p. ej., trastornos del tejido conjuntivo como el síndrome de Marfan o el 

síndrome vascular de Ehlers-Danlos, o trastornos vasculares como arteritis de Takayasu, arteritis de 

células gigantes, enfermedad de Behçet, hipertensión arterial o aterosclerosis conocida). 

[…] 

Si siente un dolor fuerte y repentino en el tórax, abdomen o la espalda, acuda inmediatamente a un 

servicio de urgencias. 

 

 

 

La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 

 

 

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

